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Processo  n°®  0092649-98.2019.8.19.0038,
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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 4% Vara
Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Insulina analoga de acédo longa Glargina (Lantus® ou Basaglar) e Insulina Anéloga de agédo
rapida e ao insumo agulha para caneta de aplicacéo de insulina (BD® UltraFine™).

| - RELATORIO

1. Acostado a folha 86 encontra-se 0 DESPACHO/SES/SJ/INAT N° 0803/2019,
emitido em 21 de outubro de 2019 que versa sobre: a duplicidade de prescrigdo das insulinas NPH

e Insulina analoga de acéo longa Glargina (Lantus® ou Basaglar); a identificacdo inelegivel do
profissional emissor e 0 numero de inscri¢do no respectivo CRM.

2. Acostado as folhas 124 a 130, encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT
N° 2464/2020, emitido em 23 de novembro de 2020 no qual foram esclarecidos 0s aspectos
relativos: as legislacbes vigentes a época; do quadro clinico da Autora e dos pleitos: Insulina
Glargina (Lantus® ou Basaglar) e agulha para caneta de aplicacdo de insulina (BD®
UltraFine™).

3. Posteriormente, foi acostado novos documentos médicos do Instituto de Puericltura
e Pediatria Martagdo Gesteira - IPPMG/UFRJ (fls. 141 e 142) e o Laudo de Solicitagdo, avalia¢do e
autorizacdo de medicamentos - LME/CEAF (fl. 144) ambos emitidos em 06 de julho de 2021 pela
médicq| lque versa sobre a Insulina
Analoga de acdo rapida.

4. Trata-se de Autora, 09 anos, com diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 1 ha 05
anos, apresenta hipoglicemias frequentes com uso de insulina regular e Hemoglobina glicada
(HbA1c) dosada em 23 de janeiro de 2018. Para diminuir a frequéncia de hipoglicemias e os
riscos, foi prescrito a Insulina Analoga de acdo rapida 100UIl/ml via subcutanea — 04 tubetes de
03ml por més, dose conforme esquema de aplicacdo. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10) citadas: CID E10.1 - Diabetes Mellitus insulino-dependente - com cetoacidose

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Conforme PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 2464/2020, emitido em 23 de
novembro de 2020 (fls. 125 a 130).
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DO QUADRO CLINICO

1. Em complementacio ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
2464/2020, emitido em 23 de novembro de 2020 (fls. 125 a 130).
2. No Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) as intervencdes ndo medicamentosas s&o

indispensaveis para um controle glicémico adequado e referem-se a educagdo sobre diabete e
estimulo ao autocuidado, orientagdo nutricional e cessacdo do tabagismo. ldealmente, o cuidado
ndo médico do paciente com DML deve ser provido também por varios profissionais da area da
saude, incluindo enfermeiro, farmacéutico, nutricionista, psicologo, cirurgido dentista, assistente
social, educador fisico e profissionais da &rea da educagdo. Pacientes com DM1 tém deficiéncia
absoluta de insulina end6gena, razéo por gque a insulinoterapia é obrigatéria no tratamentot.

DO PLEITO

1. Em complementacio ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
2464/2020, emitido em 23 de novembro de 2020 (fls. 125 a 130).

2. O grupo das Insulinas analogas de acdo rapida sdo analogas da insulina humana,
de acdo rapida, obtido por biotecnologia. Estdo indicadas para o tratamento do diabetes mellitus
que requer tratamento com insulina. Esse grupo é formado por trés representantes: asparte?, lispro?
e glulisina®. Todas possuem farmacocinética semelhante, com inicio de agdo em 5-15 minutos, pico
de acdo em 1-2 horas e duracdo de 3-4 horas.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o uso de insulina analoga de acédo rapida esta indicada para o
manejo do diabetes mellitus tipo 1, doenga que acomete a Autora (fls.141 e 142).

2. O grupo das insulinas analogas de acao rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme os critérios de
acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da
referida doenca, disposto na Portaria Conjunta n® 17 de 12 de novembro de 2019* E sua
disponibilizacao é através da Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Hérus,
verificou-se que a Demandante, apesar portar os documentos de solicitagdo de medicamentos
(LME), néo se encontra cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) para o recebimento do medicamento insulina anéloga de a¢édo rapida ofertada pelo SUS.

4. Assim, perfazendo a Autora os critérios estabelecidos no referido Protocolo
Clinico, e seja refrataria ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses, para

! Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?nomeProduto=novorapid>. Acesso em: 02 mai. 2022.

2 Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000195839535/?nomeProduto=humalog>. Acesso em: 02 mai. 2022.

3 Bula do medicamento Insulina Glulisina (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=apidra>. Acesso em: 02 mai. 2022.

4 Portaria conjunta n° 17, de 12 de novembro de 2019. - Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 02 mai. 2022.
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ter acesso a insulina analoga de acdo rapida, a representante legal da Autora devera solicitar
cadastro no CEAF, comparecendo a Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguacu,
Horério de atendimento: 08-17h, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento
de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagao,
Avaliacéo e Autorizagcdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

5. Ressalta-se que atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do Diabetes
Mellitus (DM) tipo 1, no &mbito da Atencdo Baésica, a insulina Regular em alternativa a Insulina
de acgdo répida.

6. Destaca-se que no documento médico acostado (fls. 144) hd mencdo da utilizagdo
da insulina padronizada no SUS, a insulina Regular, “com hipoglicemias graves e uso prévio por
mais de 06 meses”.

7. Cabe resgatar, conforme item 3 do teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SIINAT N° 2464/2020, emitido em 23 de novembro de 2020, o anéalogo de
Insulina de acéo longa (grupo da insulina Glargina) foi incorporada ao SUS para o tratamento
da Diabetes mellitus tipo 1, condicionado ao custo de tratamento igual ou inferior ao da insulina
NPH, conforme Protocolo Clinico supracitado. Entretanto, em consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na
competéncia de 05/2022, ainda n&o integra nenhuma relagdo oficial de dispensacdo de
medicamentos no ambito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

8. Quanto a Hemoglobina glicada (hemoglobina glicosilada ou glicohemoglobina,
HbA1C e A1C), informa-se que se refere a quantidade de glicose ligada a hemoglobina, que é
diretamente proporcional a concentragdo média de glicose no sangue. Uma vez que o0s eritrécitos
tém um tempo de vida de, aproximadamente, 120 dias, a medida da quantidade de glicose ligada a
hemoglobina pode fornecer uma avaliagdo do controle glicémico médio no periodo de 90 a 120
dias antes do exame. Os exames de HbA1C devem ser realizados regularmente em todos os
pacientes com diabetes. Primeiramente, para documentar o grau de controle glicémico em sua
avaliagdo inicial e, subsequentemente, como parte do atendimento continuo do paciente.
Recomenda-se que a HbAlc seja realizada a cada 3 a 6 meses em criancas e adolescentes, como no
minimo duas medidas anuais®.

9. Informa-se que o exame médico acostado ao processo (fl. 143), devido ao lapso
temporal, pode ndo mais representar as dosagens de hemoglobina glicada atuais da Autora. Para se
enguadrar aos critérios do Protocolo Clinico da Diabetes mellitus tipo 1 sera necessario comprovar
0 mau controle glicémico persistente, pela analise laboratorial dos ultimos doze meses, de acordo
com os critérios da hemoglobina glicada ( > 6,5% em duas ocasides).

5 Posicionamento oficial, 3 a edigdo 2009. Atualizagdo sobre hemoglobina glicada (alc) para avaliagdo do controle glicémico e para o
diagnéstico do diabetes: aspectos clinicos e laboratoriais. Disponivel em:
<http://www.sbpc.org.br/upload/conteudo/320110603170201.pdf>. Acesso em: 02 mai. 2022.
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10. Informa-se que o grupo das insulinas analogas de acao rapida (Lispro, Asparte e
Glulisina) possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

11. Por fim, ressalta-se que as demais informacGes pertinentes foram devidamente
abordadas no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 2464/2020, emitido em 23 de novembro de
2020).

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 11538
Mat.: 8542-1 Mat.: 4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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